Sp. zn. sukls245547/2023
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Imodium Plus 2 mg/125 mg tablety
loperamidi hydrochloridum/simethiconum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Imodium Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Imodium Plus uZivat
Jak se pfipravek Imodium Plus uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Imodium Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Imodium Plus a k ¢emu se pouZiva

Tablety obsahuji dvé 1&¢ivé latky:

- loperamid-hydrochlorid, ktery poméaha zmirnovat prijem zpomalenim nadmérné aktivity stfeva.
Také pomaha vstiebat vice vody a soli ze stiev

- simetikon, jenz ve stfeveé rozklada plynové bublinky, které jsou ptic¢inou kieci a nadymani.

Imodium Plus se uziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starSich k 1é¢bé kratkodobého
akutniho prijmu v pfipadé, Ze je provazen zalude¢nimi kfe¢emi, nadyménim a plynatosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Imodium Plus uZivat

Neuzivejte pripravek Imodium Plus:

- u déti mladSich 12 let,

- jestliZe jste alergicky(a) na loperamid-hydrochlorid, simetikon nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate vysokou teplotu (napft. vice nez 38 °C) nebo mate ve stolici krev,

- jestlize mate zanétlivé onemocnéni stiev jako je ulcer6zni kolitida,

- jestlize mate silny prijem po uzivani antibiotik,

- jestlize trpite zacpou nebo mate nafouknuté bticho.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Imodium Plus se porad’te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

- Imodium Plus ulevuje jen od ptiznakd prijmu. V nékterych piipadech mize pficina prijmu
vyzadovat 1é¢bu. Pokud priznaky pietrvavaji nebo se zhorSuji, kontaktujte prosim 1ékate. Pokud



wvr

nutné nahradit pitim vétSiho mnozstvi tekutin nez obvykle. Zeptejte se 1ékarnika na specialni
pripravky, které nahradi cukry a soli.

- Pokud trpite AIDS a objevi se u vas nafouknuté bticho, okamzit€ pfestaiite tablety uzivat a
kontaktujte svého lékare.

- Pokud trpite onemocnénim jater, porad'te se s Iékafem diive, nez zaCnete tyto tablety uzivat.
Nékteré nezadouci Gc¢inky mohou byt vice obtézujici.

Neuzivejte tento ptipravek na zadné jiné obtiZe, nez na které je ur€en (viz bod 1) a nikdy neuZzivejte
vetsi mnozstvi, nez je doporuceno (viz bod 3). U pacienti, ktefi uzili pfili§ mnoho loperamidu, jedné
z 1é¢ivych latek ptipravku Imodium Plus, byly hlaseny zdvazné potize se srdcem ( pfiznaky
zahrnovaly rychly nebo nepravidelny tep).

Pti akutnim prijmu symptomy obvykle vymizi béhem dvou dnti. Pokud po této dob¢ ptiznaky
pretrvavaji, prestante tento ptipravek uzivat a kontaktujte svého lékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Imodium Plus

Jedna tableta Imodium Plus obsahuje méné€ nez 0,026 mg benzylalkoholu. Benzylalkohol mtize
zpusobit alergické reakce. Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni jater
nebo ledvin nebo pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu
muze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci u€inky (tzv. ,,metabolicka
acidoza®).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 0,00044 mg alkoholu (ethanolu) v jedné tableté. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém piipravku nemé zadné znatelné ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje maltodextrin, ktery obsahuje glukézu. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Déti
Déti do 12 let nesmi uzivat piipravek Imodium Plus.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Imodium Plus

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate, uzival(a) jste nebo mozna budete uzivat

jiné 1éky vcetné:

- chinidinu (pouziva se k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu nebo maléarie)

- itrakonazolu nebo ketokonazolu (léciva proti plisiiovym onemocnénim)

- gemfibrozilu (pouziva se k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu)

- ritonaviru (pouziva se k 1é¢bé HIV infekce a AIDS)

- desmopresinu (pouziva se k regulaci tvorby moce a Zizn€ u pacientd s Uplavici mocovou (diabetes
incipidus))

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kl bez 1ékarského predpisu, protoze se piipravek
Imodium Plus mize s témito 1éky navzajem ovliviiovat.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Kojeni



Ptipravek Imodium Plus se nedoporucuje uzivat pokud kojite. Malé mnozstvi 1éku se muze dostat do
matef'ského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pripravek mlize vyvolat zavrat’, pocit inavy nebo ospalost. Pokud k tomu dojde, netid’te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Imodium Plus uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Spolknéte ptislusny pocet tablet veelku a zapijte je vodou.
- Jen k uzivani tsty.
- Neuzivejte vice tablet nez je doporucena davka.

Pouziti u dospélych starSich 18 let

Na zacatku uzijte dvé tablety, nasledné pak jednu tabletu po kazdé tidké stolici (vyprazdnéni stiev).
Neuzivejte vice jak Ctyfti tablety denné. Pokud Vase ptiznaky pietrvavaji po dvou dnech, prestaiite
tablety uzivat a kontaktujte 1ékare.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku 12 az 18 let

Na zacatku uzijte jednu tabletu, nasledné¢ pak jednu tabletu po kazdé fidké stolici (vyprazdnéni stfev).
Neuzivejte vice jak Ctyfti tablety denné. Pokud Vase ptiznaky pietrvavaji po dvou dnech, prestaiite
tablety uzivat a kontaktujte 1ékare.

Pouziti u déti a dospivajicich do 12 let
Nepodavejte tablety détem mladsim 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Imodium Plus, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzili vice tablet pfipravku Imodium Plus, kontaktujte ihned 1ékafe nebo nemocnici.
Pfiznaky mohou zahrnovat: zrychleny srdecni tep, nepravidelny tep, zmény srde¢niho tepu (tyto
ptiznaky mohou mit potencialné zavazné, zivot ohrozujici nasledky), ztuhlost svalti, nekoordinované
pohyby, ospalost, problémy s mocenim, mélké dychani, sucho v ustech nebo zmenseni o¢nich
zornicek, bolest bricha, pocit na zvraceni nebo zvraceni, nebo zacpa.

Déti reaguji na vetsi mnozstvi ptipravku Imodium Plus intenzivnéji nez dospéli. Pokud dité uzije prilis
mnoho piipravku nebo pokud se u né&j objevi kterykoli z vySe uvedenych piiznaki, okamzité
vyhledejte 1€kate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Imodium Plus

Uzijte jednu tabletu po nasledujici fidké stolici (vyprazdnéni stiev). Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u vas objevi kterykoli z nasledujicich priznaki, piestaiite 1ék uZivat a ihned vyhledejte
lékatskou pomoc



Alergické reakce véetné otoku obli¢eje, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim, nevysvétlitelné sipani,
ztizené dychani, které mize byt doprovazeno vyskytem vyrazky a koptivky.

Neni zndmo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit): Bolest v nadbtisku, bolest biicha
vystrelujici do zad, citlivost bficha na dotek, horecka, rychly puls, pocit na zvraceni, zvraceni, coz
mohou byt pfiznaky zanétu slinivky bfisni (akutni pankreatitidy).

Pokud se u vas objevi kterykoli z nasledujicich piiznakii, prestaiite 1€k uzivat sdélte to vaSemu

1ékari

- potize s moCenim

- silné bolest bticha, nafukovani biicha nebo horecka, ktera miize byt zptisobena neprtiichodnosti
nebo rozsifenim stfeva

- zavazna zacpa

Mezi dalsi uc¢inky, které se mohou objevit, patri

Casté nezadouci G¢inky (postihuji méné nez 1 z 10, ale vice neZ 1 ze 100 osob)

- bolest hlavy

- nevolnost

- zmena chuti

Méné¢ Casté nezadouci u€inky (postihujici méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 osob)
- ospalost

- zavrat

- slabost

- zacpa

- zvraceni

- porucha traveni

- plynatost

- sucho v ustech

- vyrazka

Vzacné nezadouci G¢inky (postihujici méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 z 10000 osob)
- ztrata védomi nebo snizena tiroven védomi

- nadmérné ztzeni o¢nich zornicek

- kozni vyrazka, ktera muze vést k zavazné tvorbé puchyit a olupovani kiize

- koptivka

- sveédéni

- Unava

- svalové napéti

- nekoordinované pohyby

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢ink1, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Imodium Plus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imodium Plus obsahuje

- LécCivymi latkami jsou loperamidi hydrochloridum (2 mg v tableté) a simethiconum (odpovida
dimethiconum 125 mg v jedné tablet¢)

- Dal$imi pomocnymi ldtkami jsou hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa,
draselna stl acesulfamu, vanilkové aroma (obsahuje propylenglykol, maltodextrin, ethanol a
benzylalkohol), sodna siil karboxymetylskrobu (typ A) a kyselina stearova.

Jakpripravek Imodium Plus vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢ tablety ve tvaru tobolky s vyrazenou ryhou mezi ,,2“ a ,,125% na jedné stran¢ a ,,IMO* na stran¢
druhé. Jedno baleni obsahuje 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18 alebo 20 tablet v blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7

Block 5

High Street

Tallaght, Dublin 24

Irsko

D24 YK8N

Vyrobce

JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, Val de Reuil,
27100, Francie

Johnson & Johnson Consumer NV/SA, Michel De Braeystraat 52, 2000 Antwerpen,
Belgie

Johnson & Johnson GmbH, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss, Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Imodium Duo 2 mg/125 mg Tabletten
Bulharsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg Caplets
Kypr: Imodium Plus

Ceska republika: Imodium Plus

Dansko: Imodium Plus

Finsko: Imodium Plus Tabletit

Francie: Imodiumduo Comprimé

Némecko: Imodium akut Duo

Recko: Imodium Plus

Mad’arsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg tabletta
Irsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg tablet
Luxembursko: Imodium Duo 2 mg/125 mg Comprimés
Holandsko: Imodium Duo 2 mg/125 mg, tabletten
Norsko: Imodium Comp

Portugalsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg Comprimidos
Rumunsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg comprimate
Slovenska republika: Imodium Plus

Spanélsko: Fortasec Plus 2 mg/125 mg Comprimidos
Svédsko: Imodium Plus 2 mg/125 mg tablett
Velka Britanie (Severni Irsko): Imodium Dual Action Relief Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 8. 2023
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